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OBIJETIVOS ESTRATEGICOS ANVISA

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS
ANVISA

CICLO
2016-2019
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Ampliar o acesso seguro da
populacdo a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitéaria.

Aprimorar o marco regulatério
em vigilancia sanitaria.

Otimizar as acoes de pré-mercado,
com base na avaliacdo do
risco sanitario.

Aprimorar as acoes de pds-uso, com
foco no controle e monitoramento.

Fortalecer as a¢oes de
coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Elevar a eficiéncia das
operacoes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras.

Aprimorar as acoes de
cooperacdo e convergéncia
no ambito internacional.

Implantar modelo de

governanca que favoreca a
Integracdo, a inovacdo e o
desenvolvimento institucional.

Fortalecer as acoes de

educacdo e comunicacdo em

vigilancia sanitaria e o modelo
de relacionamento institucional.
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ACESSO SEGURO A
PRODUTOS E SERVICOS



ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

. i Registros de Alimentos
784 Registros dg N!egllcamentos, 403 258 novos, 78 com propriedades
Produtos Bioldgicos e IFA funcionais e 30 infantis.

Registros de Produtos . -
1063 para Saude 699 Registros de Cosmeéticos

1064 Registros de Saneantes
sus+ == ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Destaques

11 doencas raras

33 Produtos Bioldgicos: T
8 oncolégicos

Atrofia Muscular Espinhal: Passa a ter opcao
terapéutica no Brasil:

nusinersena

3 produtos registrados
pela 12 vez: trastuzumabe,
etanercepte e insulina glargina

Produtos biossimilares:

. = AN MINISTERIO DA  GOVERNO
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ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

-

g

Anvisa reduz

filas de analise de medicamentos

Registro

1 55% | Genéricos e similares
1 16% | Inovadores

Pos-registro
1 18% | Genérico e similar
de maior complexidade
1 26% | Movos de maior complexidade

1 85% | Genéricos, novos e similares
de menor complexidade

2& Publicacédo do registro
- Tempo medio cal 26% e
passa de 400 para 255 dias
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ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS
Acompanhamento da estratégia para diminuir a fila de GENERICOS E

000 SIMILARES. Meta de finalizagao Junho de 2018
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ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Estratégia para tratamento da fila de processos de medicamentos INOVADORES até novembro de 2018

12

[E
o

00

N° de processos analisados
E) (o))

90

80

70

60

50

40

30

20

48

2
q
0
dez/17 jan/18 fev/18 mar/18 abr/18 mai/18 jun/18 jul/18 ago/18 set/18 out/18 nov/18
pm Processos pré 29/03 analisados mm Processos p6s 29/03 analisados — Estoque total
2 == TE
ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017 susmilm —:= ANVISA .. MINSTERIODA GOVERNO






MARCO REGULATORIO

2 ) il

AGROTOXICOS ALIMENTOS COSMETICOS

‘ FARMACOPEIA AR CtuTiCOS LA}ES:(‘;%'S?S
&
AGENDA REGULATORIA tnSJ
ciclo quadrienal ﬁ
2017-2020 p

PORTOS,AEROPORTOS PRODUTOS PARA
MEDICAMENTOS E FRONTEIRAS A SAUDE

P

SERVICOS DE
INTERESSE PARA A SAUDE

" Primeira a ter vigéncia de quatro anos

SANGUE, TECIDOS
E ORGAOS

= 126 temas divididos em 15 grandes areas de atuacao

SERVICOS DE SAUDE

susmBm —:= ANVISA MINISTERIO DA  GOVERNO
=} I~ Aginca Naconal
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MARCO REGULATORIO 72 RDC publicadas

RDC 207/2018 - Organizacao das acoes de vigilancia sanitdria exercidas pela Unido,

Destaques  Estados, Distrito Federal e municipios, relativas a autorizacdo de funcionamento,
licenciamento, registro, certificacao de boas praticas, fiscalizacao, inspecao e
normatizacao no ambito do SNVS.

RDC 206/2017 - Estabelece o regulamento do Programa de Regularizacdo de Débitos
(PRD) criado pela Lei n? 13.494/2017 para parcelamento de débitos nao tributarios no
ambito da ANVISA.

74

RDC 205/2017 - Procedimento especial para anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de
boas praticas de fabricacao e registro de novos medicamentos para tratamento,
diagnadstico ou prevencao de doengas raras.

= 2 . ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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MARCO REGULATORIO 72 RDC publicadas

RDC 204/2017 - Aprova os critérios e os procedimentos para o enquadramento na
Destaques  categoria prioritaria, de peticBes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa
clinica de medicamentos conforme previsto na Lei n? 6.360/1976 e na Lei n2 13.411/2016.

RDC 203/2017 - Estabelece os critérios e os procedimentos para importagdao, em carater
de excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro destinados
exclusivamente para uso em programas de saude publica do Ministério da Saude e
entidades vinculadas.

74

RDC 184/2017 — Simplificacdo do processo de avaliagao toxicolégica para registro e
alteracdes pos-registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos, afins e
preservativos de madeira.

= 2 . ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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MARCO REGULATORIO 72 RDC publicadas

Destaques

183/2017: Dispde sobre procedimentos administrativos para a concessdo da CBPF
para fabricantes de Produtos para a Saude

172/2017: importacdo e a exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e que envolvam seres humanos

ROC

168/2017: procedimento administrativo relativo a prévia anuéncia da Anvisa para a
concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos

= = . ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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MARCO REGULATORIO

Guilhotina Bibliotecas
‘Regulatoria ~ _de Temas
7 7

/

y gt/lvos

“atos nc

revogado organizados em

18,7% do estoque 13 bibliotecas
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Formatacao dos Consultas
Atos Normativos ~ Publicas

e D7

% Y L
41% dasnor/m’as em ‘cOnsujfa/g{b;e

formato mais amlgavel Temas regulatorios
disponiveis no

portal

sus+ - = ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO

a Naconal de Vigilnda Saitira SAUDE FEDERAL



ACOES DE PRE-MERCADO E
AVALIACAO DO RISCO SANITARIO



ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO

DO RISCO SANITARIO

1890

1438

2014 2015

M CertificagOes emitidas
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1977

2016

2606

2017

Destaque:

Aumento de 81% nas certificagcOes
de CBPF emitidas em 2017, em
comparacao com 2014.

~.L ANVISA MINISTERIO DA  GOVERNO
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ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO

DO RISCO SANITARIO
PASSIVO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE ANTES DE DADOS DO PASSIVO 29.03.17
29.03.2017
. ANTES DE 29.03.17: 780 PETICOES
140 139 135 JA PUBLICADAS: 759 PETICOES
120 10 FALTA PUBLICAR: 21 PETICOES
100
87,
80
RESTAM:
0 s 44 aa 48 51 3% DO PASSIVO
) B p
2 20 17 28
0
abr/17 mai/17 jun/17 jul/17 ago/17 set/17 out/17 nov/17 dez/17 jan/18 fev/18 mar/18
*Ndo foi possivel coletar os dados de Ago/17 e Out/17
***Publicadas deferidas; Publicadas indeferidas; Peticoes encerradas
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ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO
DO RISCO SANITARIO

{®| Alimentos

. . Queda de aproximadamente
Registro de Alimentos 40% nas peti¢oes indeferidas e
aumento de 3% nas deferidas

1638 1552

Indeferidas Deferidas Total Fonte: GGALI/ANVISA.

= —. = MINISTE
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ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO
DO RISCO SANITARIO

Cosméticos Y,

= Foram 43.680 novos cosméticos (registro simplificado - baixo risco) e registrados
- 699 cosméticos.

Saneantes
E =  Foram deferidos 1.064 registros.

Agrotoxicos o L o o
- = Peticionamento simplificado para avaliacao toxicologica de produtos com a mesma
o formulacao e composicao da peticao matriz
= 489 decisoes publicadas de avaliagao toxicoldgica para registro de agrotdxico //
susmilm == ANVISA .. MNSTERIDRE SREERR
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ACOES DE POS-USO,
CONTROLE E MONITORAMENTO



ACOES DE PGS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

Resisténcia aos Antimicrobianos

= Publicacao do Plano de Ac¢ao da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos, para
prevencgao e o controle dos casos no pais, e sera executado em cinco anos, com avaliacdes anuais.

Comissao Nacional de Vigilancia Sanitaria para Seguranca do Paciente em Servi¢os de Saude (CONASP)

= De natureza consultiva, foi criada para assessorar a Agéncia na elabora¢ao de normas e medidas de
relevancia nacional relacionadas a seguranc¢a do paciente em servicos de saude.

Notivisa

= O numero de notificagdes tem crescido de forma constante desde 2013, com aumento de 42,2%
em 2017. No mesmo periodo as queixas técnicas cresceram 18% e os eventos adversos 61%.

sus+ - ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

285

total de denuncias sobre
SERVICOS DE INTERESSE
PARA SAUDE

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

21

(7,37%) servicos
de tatuagem

188

(65%) servicos de
estética e beleza

14

(4,91%) servicos 1 1

ara idosos ;
P (3,86%) academias,
ensino e hotelaria

L 4R
N\
Principais 9

recebidas em 2017 (3,16%) creches

MINISTERIO DA GOVERNO
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ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

FUMIGENOS Publicacdo da RDC n? 195/2017: novas imagens e mensagens de adverténcia foram
definidas para os rétulos de cigarros e demais produtos fumigenos derivados de tabaco.

Adverténcias sanitarias
nas embalagens de produtos
fumigenos derivados de tabaco

FORMALDEIDD, presente neste produto &

também usado para preservar cadiveres, causa
cancer, bronguite & outras doencas respiralorias.

Manual de aplicagao

A —— .
T OO B A

ESTE PRODUTO CAUSA
CANCER

DE 136

FUMAR weww.saude, gov.br

sus: ~.L ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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COORDENAGCAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA




COORDENACAO DO SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Anvisa participou ativamente das etapas preparatorias da 12 Conferéncia = e

. « ra . : ™3\ 1 Conferéncia Nacional
Nacional de Vigildncia em Sadde (CNVS), articulando o SNVS para o debate & £
sobre a constru¢cao de uma Politica Nacional de Vigilancia em Saude

Eventos / -~ Seminario Internacional de Avalia¢ido da Vigilancia Sanitaria — Modelo

tedrico-légico de avaliacdo das acdes de Visa (Parceria Proadi/SUS)

1

BAA e

Semindrio Nacional sobre Controle e Fiscalizacao dos Produtos
Fumigenos — onde foi apresentado o guia Controle de Produtos
derivados do Tabaco, produzido pela Anvisa e parceiros para o SNVS

: ~.L ANVI MINISTERIO DA GOVERNO
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COORDENACAO DO SISTEMA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

CAPACITA-VISA: ofertou 84 cursos, abrangendo 13 areas da Vigilancia Sanitaria

EDUCANVISA: foram realizadas a V Conferéncia Infanto-juvenil pelo Meio Ambiente e a Il Mostra
EDUCANVISA, promovidas pela Secretaria Municipal de Saude de Oeiras/PI com o objetivo de

\]
|
fa

conscientizar a populacao para preservacao do meio ambiente e divulgar produtos e servicos da Agéncia.

"
br’0)

Capacitacao
EAD: disponibilizado pela Anvisa em conjunto com parceiros

= Curso Introduc¢ao a Vigilancia Sanitaria
= Curso Vigilancia Sanitaria e Defesa do Consumidor e Curso Consumo Seguro e Saude

=  Curso de Inspecao em Servicos de Didlise _ o
Mais de 1.700 especialistas

em gestio cap_at:itadas para o SNVS

) ) gl gh :
o 8 anae Ao convdnin Praadi Siia.l ihande
em 9 anos do convénio Proadi Sirio-Libanés
— L T L = - s T - r (g ——

: ~.L ANVI MINISTERIO DA GOVERNO
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COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA

nl][(g Cooperacao Técnica e Financeira

Finalidade Valores (RS)
PF-Visa 231,3 milhoes
PV-Visa 7,1 milhoes
Finlacen-Visa 26,9 milhoes
Totais 265,3 milhdes

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

VIGILANCIAS SANITARIAS

valores disponibilizados

2015 RS 259,9mi
2016 RS 266,5mi

2017 RS 265,3mi

. ANVISA MINISTERIO DA  GOVERNO
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PORTOS, AEROPORTOS
E FRONTEIRAS (PAF)



PORTOS, AEROPORTOS E FRONITE

Tempo médio de analise de
Licenca de Importacao (LI)

IRAS

Ano Prazo Resultado
2016 13 dias 10 dias
2017 7 dias 7 dias

Importagoes

Fonte: GGPAF/Anvisa

o tempo médio de liberacao de cargas passou de 27 em 2015
para 22 dias em 2017.

Numero de certificados internacionais de vacinagao emitidos

Atendimento a
viajantes

2014 2015

2016 2017

Certificados

361.973 | 319.764

305.227 | 754.666

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

Fonte: GGPAF/Anvisa
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COOPERACAO E CONVERGENCIA
REGULATORIA INTERNACIONAL



COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

[[% MDSAP Permite a reducao do tempo de espera para conclusao dos processos de CBPF

Ndmero de Organismos OA reconhecidos pela Anvisa 01 03 09
Auditores e CBPF Publicados CBPF publicados por MDSAP 01 | 25 | 37

Fonte: GGFISF/Anvisa

(%)) oPAs  Mantém a Anvisa na condigio de Agéncia Nacional de Referéncia Regional nas Américas

- —".L- MINISTERIO DA  GOVERNO
ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017 susmm —i= ANVISA ... CAUDE  FEDERAL



COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

Participacao em fdoruns internacionais

- &

122 Reunido do Comité Gestor do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

= Forum Internacional de Reguladores Farmacéuticos (IPRF)

= 62 Reunidao do Programa Internacional de Regulamentacao de Medicamentos Genéricos
(IGDRP)

= Reunido da Regulatory Affairs Professionals Society (RAPS)

= 82 Encontro Internacional das Farmacopeias

= 72 Cdpula Mundial de Vigilancia Sanitaria (Global Summit on Regulatory Science 2017 —
sediado no Brasil), principal forum internacional de ciéncia regulatéria do mundo

3 .- ANVISA MINISTERIO DA  GOVERNO
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GOVERNANCA E
DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL



GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

& Planejamento

Monitoramento e avaliagao do

Planejamento Estratégico da Agéncia
Implementac¢do do Comité (Projetos)

Gestor da Estratégia
v' 8 reunides em 2017

P1 - Processo de Registro
P2 - Inspecao

P3 - Novo modelo de PAF
P4 - Monitoramento

P5 - Regulamentacao

P10 - Coordenacao do SNVS

Politica de Gestao de
Riscos Corporativos

inculo com a

PROBABILIDADE IMPACTO RESPOSTA CONTROLES ATUAIS
Frequéncia passa da Legal 1
1|2 |4 |8 |16 57
CAUSAS ﬁ Imagem n.m n ‘:IVEL DE CONFIANGCA
UUUUUUUUUUU ~
z“:&m Tl p . Contrato de Gestao 2016-2017
Operacional e pron AR N
A E - % dos indicad
e BN o o LY teve 77,8% dos indicadores com
- [ mtegriiads e .
CONSEQUENCIAS 21::2: 1 (2 (4 |8 |16 m resultados aCIma de 80%
o || e
- MINISTERIO DA GOVERNO
a2 [a]s [1s], SU5+ e ANV i SAUDE  FEDERAL
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GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

= Total de 1740 servidores capacitados, sendo 191 no Programa de Desenvolvimento

Gerencial
338} = Teletrabalho e controle de ponto flexivel: com 25% a mais de produtividade
Gestao de = Reduc¢ao da jornada com reducao proporcional de vencimento
Pessoas

=  Posse de 78 novos servidores

= Programa de Aposentadoria

= 2 ahd MINISTERIO DA GOVERNO
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GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

r&dl " 72Semana do Conhecimento M 72 Semana do Conhecimento
Q=0 = SEI - Sistema Eletronico de Informacgdes B A esentaga:
Conhecimento = Consultores Ad hoc FONECIETE ii trabalhos recebidos
paIESt_ra_ntes
e Informacao = Café Anvisa — 6 eventos 650 participantes

10.384 acessos a disténcia

= Webinars — 14.389 participacoes virtuais

4 A
Gestao da informacao

Sistema Eletrénico
a de Informacées (SEI)

13.218 processos e 228

modelos de documentos

circularam sem uso de papel,

apds a implantagio em 2017

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

Suporte técnico-cientifico

pareceres ad hoc
Apoio & andlise dos processos
de registros de produtos inovadores

D Cafe Anvisa
6 eventos realizados
677 acessos presenciais
5.000 acessos virtuais

Webinars
L9 6 sessGes
webinar 14.389 participacdes virtuais

seminarios virtuais

o - MINISTERIO DA
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GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

@

Anvisa aprovou

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

;’i]

ol
&a

Edital Anvisa/CNPq
13 linhas de pesquisa e 16 projetos
de 7 unidades organizacionais

Edital Proadi publicado
48 projetos recebidos
5 projetos concluidos

Estudos experienciais

em tecnologias inovadoras
7 temas

27 projetos

23 empresas

17 Dossies de desenvolvimento
de pesquisa

16 de ensaios clinicos sobre novas
terapias para o cncer

1 para vacina experimental contra

o Zika Virus

e

A

o ce Vigidnda Saritira
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RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE, SETOR REGULADO

E CONGRESSO NACIONAL
. : Atendi t 1bli
@%@ = 349.269 atendimentos (todos os canais de acesso) Qen s sl
@ . 88% de resolutividade no primeiro atendimento O 19.665 atendimentos realizados pela Ouvidoria

REIHCionamentO lﬁ 88% de resolutividade no 1° atendimento

{Pesquisa de Satisfacdo 2017)

= Quvidoria recebeu cerca 19.665 demandas: 61%

Institucional i
proveniente do setor regulado
ligacoes recebidas
pela Central de Atendimento
175
)\_? [ [ ~ e N L] ' 4 [ ] [ ] .
Ly = Participacao em 38 audiéncias publicas no Congresso Nacional (38% a mais que 2016)

Acompanhamento de 444 proposicoes legislativas
Parlatdrio Virtual: elimina custo de deslocamento e permite emissao de

relatorios online

Participagao da
Sociedade

= = . ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
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RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE, SETOR REGULADO
E CONGRESSO NACIONAL

DR Setor Regulado - reunides para debater sobre os servicos da Agéncia

| 1 | REGISTRO DE PRODUTOS ) ATENDIMENTO DA ANVISA
C .. SISTEMA NACIONAL DE ﬁ INSPECAO — IMPLEMENTAGAO
Principals VIGILANCIA SANITARIA DA RDC 183/2017
Temas — —
IMPLANTACAO DO SEl REGULAMENTACAO
n NOVO MODELO DE PAF n TECNOLOGIA DA INFORMACAO

= . ANVISA MINISTERIO DA GOVERNO
ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017 sus+ 1T Agincia Naconal ce Vigianda Saritira SAUDE FEDERAL
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Desafios

= avancar no processo de convergéncia regulatoria internacional, alinhando-se as melhores
praticas, e ampliar a adesao aos foruns de harmonizacao

o
8

fé?l
R

= ampliar canais para que o setor regulado, as instituicdes académicas, organizagoes ‘) B T=tn
da sociedade civil possam participar efetivamente do processo regulatorio O v@T
2) 9

®

= continuar a aperfeigoar o pré-mercado e fortalecer o modelo de vigildncia pés-mercado &}
e pos-uso

= alcancar for¢a de trabalho compativel com a abrangéncia da atuacao da Anvisa
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Desafios

= estabelecer, de forma compartilhada com estados e municipios, as responsabilidades
de cada esfera gestora nas ac¢oes de vigilancia sanitaria

= consolidar uma politica de atendimento coerente com a boa governang¢a, ampliando o
acesso a informacao, transparéncia e comunicacao

= desenvolvimento de modelos tecnoldgicos como facilitador do ambiente regulatoério
(inovacao)
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RELATORIO DE ATIVIDADES ANVISA 2017

http://portal.anvisa.gov.br/reIatorios-de-atividades
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AGENDA LEGISLATIVA - 2017

SF - PLS 203/2018
CD-PL 10164/2018
SF - PLS 08/2018
CD-PL10164/2018

1. Criar o Registro Especial Temporario

2. Retirar a obrigatoriedade de registro no pais de origem
3. Criar novo modelo de controle sanitario para Insumos Farmacéuticos (IFAs) Regulamentacao

4. Cancelamento do registro do medicamento que nao for comercializado SF - PLS 203/2018
5. Definir prazo para solicitagao do “Prego Maximo ao Consumidor” SF - PLS 203/2018

6. Criar o Preco Maximo ao Consumidor Provisorio SF - PLS 203/2018

7. Ampliar o prazo de registro de alimentos para até 10 anos Tratar no PL TX

SF - PLS 202/2018
CD - PL 10069/2018

8. Autorizar laboratorios privados a fazer anadlise de alimentos

9. Retirar a obrigatoriedade de vistoria semestral pela Anvisa em plataformas Tratar no PL TX

10. Simplificar a regularizacao de produtos artesanais nos Estados e Municipios LEI N° 13.680/2018
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AGENDA LEGISLATIVA 2018

PL - Modernizacao do Modelo de Tributacao

Autossuficiéncia e Efetividade

PL - Modernizacao da Legislacao Sanitaria
Regulacao e Inovacao
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PL - Modernizagao do Modelo de Tributacao

Autossuficiéncia e Efetividade

PROBLEMAS DO ATUAL MODELO (Lei 9.782/1999)
« Complexo, excessivamente analitico e rigido;

« Inexisténcia de fatos geradores para situacdes previstas em lei; .
_ VISAO INICIAL PARA O NOVO MODELO
« Fatos geradores defasados e que nao recepcionam novas

necessidades; 1) Premissas:
« Favorece a burocratizacao; » Desburocratizacéo;
* Impede a racionalizacdo dos processos de trabalho e o ganho « Simplificacéao;
de eficiéncia; » Flexibilizacao;
« Impossibilita o equilibrio orcamentario-financeiro; « Harmonizacao;
« Limita a atuacao regulatoria. * |novacéao.
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PL - Modernizacao da Legislacao Sanitaria

Anteprojeto de Lei

Estrutura
TITULO I Disposicdes Preliminares 33 ARTIGOS
TITULO Il Da Regulacdo das Atividades das Empresas e dos Estabelecimentos 116 DISPOSITIVOS

TITULO Ill Do Registro de produtos
TITULO IV Das atividades de controle e monitoramento de produtos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

TITULO V Das disposicdes finais e transitdrias
Inovacgoes (1 de 2)

Mudanca de linguagem sobre o objeto da lei: de vigilancia para regulacao
Definicao da Uniao (Anvisa) como esfera competente para normatizacao
Reducao e atualizacdao de definicdes sobre objetos regulados (produtos e atividades)
Inversao da ordem entre autorizacao de funcionamento e licenga sanitaria

Previsao de CTO em lei

o U s~ W N E

Previsao de necessidade genérica de certificado para comprovacao de boas praticas
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PL - Modernizacao da Legislacao Sanitaria

Inovacgoes (2 de 2)

7.
8.
9.

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

18.
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Previsao de responsabilidade do detentor do registro pela procedéncia do produto e garantia de todas as etapas da cadeia
Previsao da possibilidade do detentor autorizar terceiro

Extincdao da renovacao de registro

Previsao de simplificacao do registro, a ser regulamentado pela Anvisa

Criacao do registro provisorio, a ser regulamentado pela Anvisa

Deslegificacao de critérios e procedimentos de pedido de registro

Criacao de reunioes de pré-submissao, a ser regulamentado pela Anvisa

Substituicao da “inducao a erro” por “evidente risco de erro na dispensacao e de administracao de medicamentos”
Isencao de registro para produtos destinados exclusivamente a exportacao

Inclusao em lei da previsao de importacao por pessoa fisica

Reforco a previsibilidade e proporcionalidade indicando os pressupostos de fato e de direito que determinarem suas
decisOes regulatorias, precedidas da realizacao de AIR

Termo de ajustamento de conduta
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Jarbas Barbosa da Silva Jr.
Diretor-Presidente

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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